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RESPOSTA A IMPUGNAGAO AO EDITAL DE PE-009/2022

IMPUGNANTE: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA REGIAO CENTRO DO RS — CI/CENTRO, por
intermédio da sua Pregoeira, vem manifestar-se em Resposta a Impugnacao ao Edital,

apresentada pela empresa impugnante, tempestivamente, nos termos que seguem.

DA IMPUGNAGCAO

A Impugnante aduz que existem clausulas restritivas no edital, o que prejudicaria a
participacdo de licitantes, e que seriam questbes tecnicamente desnecessarias.
Levantaram os seguintes questionamentos:

1- Aparelhos que utilizam a enzima Desidrogenase;

2- Aparelhos NoCode

No que tange a questdo da enzima desidrogenase, recorre, esta pregoeira, a
comissdo técnica, tendo em vista que nao tem competéncia na area para tal
julgamento. Nesse sentido, acompanho a manifestagdo da comissdo, que segue

anexa, no sentido de manter a clausula editalicia referente.
Por fim, acerca dos aparelhos NoCode, sigo a manifestagdo da comisséo técnica.

Cumpre destacar, que a comissdo é formada por profissionais que vivenciam o dia a
dia da salde nos municipios. Assim sendo, o tipo de aparelho apresentado no edital,
facilita o uso pelo usuario, demonstrando o interesse publico no sentido de que o
aparelho, nos moldes editalicios, traz maior acessibilidade para os pacientes e agiliza
o trabalho dos profissionais, sendo este um interesse da administragéo, de maneira a

promover a efici@éneia, universalidade e. consequentemente. a dignidade. todos estes

principios trazidos pela CF/88.
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DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Na oportunidade da impugnagao, houve o seguinte pedido de esclarecimento:

ITEM 13: O descritivo do item estabelece que as tiras reagentes sejam “sem solugdo
de controle”. A solugéo de controle é utilizada para checar se o sistema formado pelo
monitor e tira esta funcionando corretamente. Atualmente no mercado todos os
sistemas disponiveis indicam e orientam o uso da solugdo de controle sempre antes
do primeiro uso e a cada novo frasco de tiras, sendo a apresentagdo da solugdo de
controle de suma importdncia para o assegurar que o sistema esta funcionando
corretamente e que os resultados apresentados coincidem com os sistemas do
usuario.

Assim, considerando a importancia da apresentagdo da solugéo de controle junto com
o monitor e reforgando que, o usuario ird precisar da solugdo controle antes do
primeiro uso do sistema, sendo de obrigagdo do 6rgdo fomecer aos usuarios, requer
que seja informado se podera ser cotado produto que oferega a solugédo de controle
juntamente com o monitor?

A solucgao controle pode ser cotada e entregue junto ao monitor. Na referéncia,
consta que as tiras reagentes sejam sem solugdo de controle, pois ndo ha a
necessidade de entregar solugdes controle a cada caixa de tira solicitada pelos
municipios. Por isso, a solugdo controle ja foi prevista no item 1.4.1 do Anexo |
do edital.

DO DISPOSITIVO
Por todo exposto, pelos principios basilares da licitagéo publica e pelos fundamentos
do parecer técnico em anexo, conhego da impugnagéo, para, no merito, dar

improvimento.

Pregoeira: Equipe de Apoio:

Ivanita Bordignon Amanda De Cesaro Maria Sauer
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Pregao n° 09/2022

A COMISSAO TECNICA DE SAUDE VEM APRESENTAR RESPOSTA AO PEDIDO
DE IMPUGNAGAO INTERPOSTO NO PROCESSO SUPRACITADO, ONDE ESTE
RESPONSAVEL TECNICO JULGA O PEDIDO IMPROCEDENTE PELAS RAZOES
QUE DE FATO PASSA A EXPOR:

DO PEDIDO DE IMPUGNACAO

O descritivo do item 13 traz as caracteristicas tecnicas do produto licitada, dentre as
quais é possivel encontrar;

(a) Desidrogenase;

(b) Sem tira de codificagdo (No CODE);

Como sera demonstrado a seguir, as caracteristicas técnicas impugnadas, séo
desnecessarias tecnicamente ja que ndo trazem qualquer beneficio ou vantagem para
a Administragdo. Sendo assim, requer o ajuste das caracteristicas técnicas exigidas no
edital a fim de adequa-lo as normas que regem o produto licitado — especialmente
aquelas definidas pela ANVISA.

MANIFESTACAO DA COMISSAO TECNICA DE SAUDE

A escolha dos materiais utilizados fica a cargo da comissao técnica em saude,
baseada em estudos, evidéncias, dados epidemiolégicos e em experiéncias passadas
para escolha de seus pedidos a fim de melhor atender aos interesses dos Municipios e
seus municipes. Mantendo a escolha por monitores que utilizem a desidrogenase nao
vemos restricdo de fornecedores, pois a maioria dos equipamentos disponiveis no

mercado utilizam esta metodologia.

SOBRE CODIFICACAO UNICA

O Unico motivo desta comissao solicitar monitores de codificagao unica € retirar do
paciente esta tarefa, pois ao receber o kit o paciente precisa apenas se preocupar com

suas fitas e seu aparelho. Monitores que necessitam de alguma agéo de codificacéo
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impdem ao paciente a responsabilidade de trocar o chip a cada novo frasco de tiras e

de nao perdé-lo. Por outro lado, os monitores ja codificados estdo prontos para uso,

pois seu codificador (chip) esta inserido na parte interna do aparelho.

Monitores que nao sao de codificagao Unica, além de descompassados, colocam a
responsabilidade do controle de qualidade do kit integralmente nas méos do usuario,

gerando confusdo, troca ou perda do chip e, por vezes, resultados erréneos.

SOEBRE A ENZIMA DESIDROGENASE E A ENZIMA OXIDASE

Atualmente poucos sistemas disponiveis para o automonitoramento de glicose no sangue utilizam
uma reagdo enzimatica da glicose-oxidase (GOD) em tiras de teste. E amplamente conhecido que
os sistemas GOD sao propensos a interferéncia de oxigénio, j& que o oxigénio é o aceptor
fisiolégico de elétrons do GOD."™ Para minimizar a dependéncia de oxigénio, os biossensores
desses sistemas geralmente contém um receptor de elétrons nao fisiolégico (mediador).?* As
caracteristicas do mediador, p. ex., estabilidade, cinética e capacidade de competir com o oxigénio,
s&0 aspectos importantes em relagao a extensao da dependéncia de oxigénio.?

A glicose oxidase, ao contrario da glicose desidrogenase, € uma enzima representativa da familia
glicose/metanol/colina oxidoredutase. Revisdes mostram que os dispositivos com base em glicose
oxidase podem produzir resultados bastante incorretos em situagbes onde ha alteragdo na
perfusao do sangue periférico ou qualquer outra situagéo que altere as concentragdes de oxigénio.
Sob tais condigbes, particularmente em pacientes criticos, um diagnodstico incorreto de
hiperglicemia ou hipoglicemia devido & perfusdo periférica deficiente pode ser extremamente
prejudicial.

A influncia da pressio parcial de oxigénio (pO2) da amostra sanguinea nos resultados das
medicées da glicose sanguinea tem recebido atengéo principalmente em estudos que tem por
objetivo determinar o desempenho clinico dos sistemas portateis de monitoramento glicémico em
pacientes gravemente doentes, com pO 2 elevada e valores imprevisivelmente variaveis,
diferentemente do que foi apresentado. Nestes estudos, os sistemas GOD subestimaram os
valores de GC quando a pO 2 das amostras de sangue era 100 mmHg. Alem disso, para muitos
sistemas GOD, as informagbes detalhadas, ou seja, a faixa da pO 2 na qual o sistema funciona
bem, néo séo fornecidas na rotulagem dos fabricantes.

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) em sua Diretriz para

o Cestiio o Sarantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAISC REMOTOS 20457, sncontramos
no capitulo Glicosimetros — Paginas 164 a 166, os seguintes conceitos que contradizem as
afirmacées:

“Os glicosimetros, baseados no método da glicose oxidase, sdo dependentes da concentragdo de
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oxigénio na amostra sanguinea, e variagdes nessa concentragdo afetam a acuracia do teste.

Substancias redutoras exégenas como acido ascoérbico e acetaminofeno podem interferir na
reagao, assim como outros aglicares diferentes da glicose, como maltose, xilose e galactose, que
estdo presentes em alguns medicamentos e podem falsamente superestimar a glicemia do
paciente”.

O oxigénio nos pulmdes se difunde pelo sangue através das células vermelhas, onde se liga a
hemoglobina. O teor total de O2 de uma amostra de sangue é a soma das concentragdes de
hemoglobina ligadas a O2 e de 02 dissolvido no plasma - que se relaciona para a pressao parcial
de oxigénio (pO2).

As possiveis razbes para hiperéxia (aumento da concentragdo de oxigénio no sangue) sio
respiragao intensificada, esporte intenso, e administragéo de oxigénio. Ja as possiveis razées para
a hipoxia (diminuigo da concentragéo de oxigénio no sangue) s&o altitudes elevadas, ventilagdo
pulmonar inadequada, difus&o, anemia, uma derivagdo da direita para a esquerda no coragéo, e
aumento das necessidades de O2 em atividades fisicas.

E importante compreender as propriedades e limitagbes basicas das enzimas empregadas e os
principios subjacentes a sua atividade catalitica para evitar perigos potenciais. Ao considerar a
possivel adequacdo de uma enzima para uma aplicagdo de um sensor em particular, deve-se
considerar nao sé a principal categoria da enzima ou o nome convencional, mas também devem
estar ciente de outras caracteristicas que podem afetar as propriedades enzimaticas, visando
entender melhor essas caracteristicas e evitar potenciais armadilhas.

As glicoses desidrogenases, por sua vez, sao definidas como oxidoredutases incapazes de utilizar
o oxigenio como aceitador de elétrons e em vez disso transferem elétrons para varios aceitadores
de elétrons naturais e artificiais. Curiosamente, enquanto GODs sdo capazes de utilizar o
oxigénio, bem como uma variedade de outros aceitadores de elétrons, os GDHs sao
incapazes de utilizar oxigénio, apesar de abrigar o mesmo cofator redox e possuindo
significativas semelhanc¢as estruturais com GOD.

E, para corroborar com as afirmagdes existem alguns artigos em literatura que testam os diversos

sistemas GOD e GDH com algumas faixas de niveis de oxigénio sanguineo, a saber:

‘Impact of Partial Pressure of Oxygen in Blood Samples on the Performance of Systems for Self-
Monitoring of Blood Glucose. Christina Schmid, PhD, Annette Baumstark, PhD, Stefan Pleus, MS, Cornelia
Haug, MD, Martina Tesar, and Guido Freckmann, MD. DIABETES TECHNOLOGY & THERAPEUTICS.
Volume 16, Number 3, 2014.”

Neste artigo s&o testados amostras com seguintes valores de pO2: menor ou igual a 45 mmHg,

aproximadamente 70 mm Hg e maior ou igual a 150 mm Hg. Os resultados mostraram que os

sistemas COD mostraram d?F-zr:-n?ns relativas médims entre 11|8% e 44,.5% a valeres sle PQZ
menor ou igual a 45 mmHg e entre 14,6% e 21,2% aos valores de pO2 maior ou igual a 150 mm
Hg. Para o sistema GDH, as diferengas relativas médias foram 0,3% e 0,2% a pO2 valores de
menor ou igual a 45 mmHg e maior ou igual a 150 mmHg, respectivamente. Resultados: a
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magnitude do impacto de pO2 nas medidas de GC parece variar com o nivel de oxigénio entre

sistemas GOD testados.

Influence of Partial Pressure of Oxygen in Blood Samples on Measurement Performance in Glucose-
Oxidase-Based Systems for Self-Monitoring of Blood Glucose. Annette Baumstark, Ph.D., Christina
Schmid, Ph.D., Stefan Pleus, M.S., Cornelia Haug, M.D., and Guido Freckmann, M.D., Journal of Diabetes
Science and Technology Volume 7, Issue 6, November 2013.
Neste estudo, avaliou-se o impacto de diferentes valores de pO2 no desempenho de cinco
sistemas GOD e um sistema de glicose desidrogenase (GDH). Dois dos sistemas GOD séo
rotulados pelos fabricantes como sendo sensiveis ao aumento do contelido de oxigénio no sangue,
enquanto os outros trés sistemas GOD nao sao. Testou-se com as aliquotas de valores de pO2:
<45, ~ 70 e 2 150 mmHg. Para cada sistema, cinco medidas consecutivas em cada amostra foram
realizadas usando o mesmo lote de tira teste. As diferengas relativas entre os resultados médios da
GC em p0O2 ~ 70 mmHg, que é considerada semelhante a pO2 em amostras de sangue capilar.
Resultados: para todos os sistemas GOD testados, as diferencgas relativas médias nos resultados
da medigdo da GC ficaram entre 6,1% e 22,6% em pO2 <45 mmHg e entre -7,9% e -14,9% em
pO2 2150 mmHg. Para ambos os niveis de 02, as diferencas relativas de todos os sistemas GOD
testados foram significantes (p < .0001). O sistema GDH mostrou diferengas relativas médias de -
1,0% e -0,4% aos valores de pO2 <45 e = 150 mmHg, respectivamente, portanto, ndo foram
significativos.
O Edital exige produtos que ndo tenham interferéncia com oxigénio, isso implica em néo aceitar produtos
com a quimica reagente oxidase, pois apenas as tiras com desidrogenase n&o possuem interferéncia

com oxigénio.

Santa Maria, 28 de Novembro de 2022.

O\ ( For o

Comisséao técnica de saulde - CIRC/RS
Narla Consentino Fontoura
Farmacéutica CRF/RS 8215
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